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=j (54) Title: PHARMACEUTICAL FORMULATION FOR THE ACTIVE INGREDIENT BUDESONIDE 
^= (54) Bezeichnung: PHARMAZEUTISCHE FORMULIERUNG FUR DEN WIRKSTOFF BUDESONID 

(57) Abstract: The invention relates to a pharmaceutical formulation containing essentially a) an inner layer which can optionally be 

f^) applied to a core, with the active substance budesonide, bound with a binding agent; b) a middle layer with a polymer covering agent 
which is soluble in intestinal juice or retardant; and c) an outer envelope or outer layer which is resistant to stomach juice, said layers 
being able to contain in a manner known per se other pharmaceutically usual adjutants. The inventive formulation is characterised 
C^l in that the binding agent is a polymer or a copolymer with acid groups and the formulation of the inner layer without the middle 
and outer layer releases the bound active ingredient in a release test according to USP XXm monography <71 1> dissolution with 
S apparatus 2 (addle) at a rotational speed of 100 / min in a phosphate buffer pH 7.5 after 30 min to a value of more than 80 %. 

00 

^ (57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Pharmazeutische Formulierung, enthaltend im wesendichen a) eine innere 
f^) Schicht, die gegebenenfalls auf einen Kern aufgetragen sein kann, mit dem Wirkstoff Budesonid, gebunden in einem Bindemittel, 
O b) eine mittlere Schicht mit einem darmsaftloslichen oder retardierenden, polymeren Oberzugsmittel sowie c) eine aussere magen- 
2 saftresistente UmhUllung oder eine aussere Schicht mit einem magnensaftresistenten Uberzugsmittel, wobei die Schichten in an 
sich bekannter Weise weitere pharmazeutisch ubliche Hilfsstoffe enthalten konnen, dadurch gekenzeichnet, dass das Bindemittel ein 
Polymer oder Copolymer mit sauren Gruppen ist und die Formulierung der inneren Schicht ohne mittlere und aussere Schicht den 
^ gebundenen Wirkstoff im Freisetzungsversuch nach USP XXm Monographie <7 1 1> "Dissolution" mit Apparat 2 (Paddle) bei einer 
^ Drehzahl von 100 / min in Phosphatpuffer pH 7,5 nach 30 min zu mehr als 80 % freisetzt. 
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1. IV] ClaimsNos.: 
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4. I I No required additional search fees were timely paid by the applicant Consequently, this international search report is 
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[~| No protest accompanied the payment of additional search fees . 
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diese Verblndung fur einen Fachmann nahellegendlst 
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Feld I Bemerkungen zu den AnsprOchen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1) 



GemfiG Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden GrQnden ffir bestfmmte AnsprQche kein Recherchenbericht erstelrt: 

1. FyI AnsprQche Nr. 

weil sie slcb auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche die Behflrde nicht verpflichtet 1st, namlich 

Obwohl der Anspruch 16 sich auf ein Verfahren zur Behandlung des 
menschllchen/tierischen Korpers bezieht, wurde die Recherche durchgefuhrt und 
grundete sich auf die angeftihrten Wlrkungen der Zusammensetzung. 

2. AnsprQche Nr. 

weil sie sich auf Teile der internationaien Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenlg entsprechen, 
daB eine sinnvolle Internationale Recherche nicht durchgefQhrt werden kann, namlich 



3. J AnsprQche Nr. 

weil es sich dabei urn abhanglge AnsprQche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regei 6.4 a) abgefaBt sind. 



Feld II Bemerkungen bel mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1 ) 



Die Internationale Recherchenbehflrde hat festgesteilt, daB diese Internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthait 



1 . j | Da der Anmelder aiie erforderiichen zusStzJichen RecherchengebOhren rechtzeltig entrichtet hat, erstreckt sich cfleser 
' — I internationaie Recherchenbericht auf alle recherchierbaren AnsprQche. 

2 I I Da fOr alle recherchierbaren AnsprQche die Recherche ohne elnen Arbeitsaufwand durchgefQhrt werden konnte, der eine 
I — ' zusStzliche RecherchengebGhr gerechtfertlgt hatte, hat die Behorde nicht zur Zahlung einer soichen GebQhr aufgefordert 



3. I I Da der Anmelder nur einige der erforderiichen zusatzlichen RecherchengebOhren rechtzeltig entrichtet hat, erstreckt sichdieser 
1 — ' internationaie Recherchenbericht nur auf die AnsprQche, fQr die GebQhren entrichtet worden sind, namlich auf die 
AnsprQche Nr. 



4. | | Der Anmelder hat die erforderiichen zusatzlichen RecherchengebQhren nicht rechtzeitlg entrichtet Der internationaie Recher- 
chenbericht beschrankt sich daher auf die in den AnsprOchen zuerst erwatinte Erflndung; diese 1st in folgenden AnsprOchen er- 
faBt: 



Bemerkungen hlnsichtlich eines Widerspruchs | | Die zusatzlichen GebQhren wurden vom Anmelder unter Wlderspruch gezahlt 

| | Die Zahlung zusatzllcher RecherchengebQhren erfolgte ohne Wlderspruch. 
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